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White Paper clinico

Melhorando a audicao em
ambientes ruidosos com a

tecnologia Forward Focus nos
processadores de som Nucleus®

Visao geral

Este white paper descreve os primeiros
resultados com o processador de som
Cochlear™ Nucleus® 8 em um estudo clinico
inicial.

O processador de som Nucleus 8 é o menor
e mais leve processador de som de implante
coclear (IC) retroauricular do mundo.?
Projetado para levar o conforto ao préximo
nivel, € 15% menor e 13% mais leve quando

comparado a geracdo anterior Nucleus®
7 1
Single button Dual microphones

Compact

Figura 1: processador de som Nucleus 8

O processador de som Nucleus 8 possui
tecnologia de audicdao inteligente, incluindo
funcionalidade SmartSound® iQ 2 e SCAN 2.
Esta tecnologia auditiva mais recente detecta
com mais precisdao as mudancgas nos ambientes
auditivos e ajusta automaticamente as
configuracdes para fornecer um som mais claro
para que os usuarios de IC possam ouvir melhor
e experimentar aqueles momentos auditivos
importantes.>>
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rechargeable battery

Cochlear’

Hear now. And always

O processador de som Nucleus 8 oferece uma
variedade de tecnologias auditivas, incluindo
microfones direcionais duplos, processamento
de sinal e algoritmos de redugdo de ruido, como

o ForwardFocus.

Tecnologia de reducdo de ruido

Exclusivo para dispositivos Cochlear™, o
ForwardFocus é um algoritmo de reducdo
de ruido que funciona em conjunto com
a direcionalidade do microfone para
reduzir a distracdo do ruido de fundo
atrés e nas laterais do ouvinte.* O
ForwardFocus aplica reducdo de ruido adicional
apenas na direcionalidade do microfone,
adicionando mais beneficios ao maximizar a
audicdo do destinatdrio em situagdes ruidosas.
Pela primeira vez, o processador de som
Nucleus 8 oferece aos usuarios a opc¢ao de
escolher entre controlar o ForwardFocus
automaticamente ou manualmente,
proporcionando uma experiéncia de audicao
mais personalizada.®

Melhor conectividade

A conectividade também foi levada a um novo
nivel, com o processador de som Nucleus 8
sendo o primeiro processador de som Cl do
mundo pronto para a tecnologia Bluetooth® LE
Audio e Auracast™.”*  Além disso, o
processador fornece recursos de transmissao
direta de dispositivos Apple, Android™ e
Cochlear True Wireless™ compativeis e
transmissao bimodal com aparelhos auditivos
ReSound compativeis. O processador de som
Nucleus 8 também é compativel com as
solugdes Connected Care da Cochlear. Usando o
Nucleus Smart App em um smartphone
compativel, o progresso de um usudrio e os
resultados auditivos podem ser
convenientemente monitorados
remotamente.®®



As opc¢Oes para processamento direcional
disponiveis com o processador de som Nucleus 8
incluem:

i- padrao: um padrao de direcionalidade de
microfone que captura o som amplamente, de
todos os lados.

Il.  Zoom: uma tecnologia direcional fixa que

atenua os sons vindos de tras do ouvinte. O ponto
de atenuacdo maxima estd localizado a+ 120 graus
azimute para ambos os lados e atras do ouvinte.®

iii. Beam: uma tecnologia direcional adaptavel
gue atenua a fonte de ruido mais dominante em
um ambiente de ruido dinamico. Ele direciona a
atenuacdao mdaxima para a fonte de ruido mais
alta que ocorre atras do ouvinte.’

iv. ForwardFocus: um algoritmo avancado de
reducdo de ruido que funciona em conjunto com
a direcionalidade do microfone para reduzir a
distracdo do ruido de fundo atras e nas laterais
do ouvinte.®

Quando introduzido pela primeira vez no
processador de som Nucleus 7, o ForwardFocus foi
usado em combinagdo com o zoom. Ele foi
implementado como uma configuracao habilitada
pelo médico com acesso controlado pelo usuario
por meio do aplicativo Nucleus® Smart.1° Apéds
pesquisas clinicas adicionais, o ForwardFocus foi
aprimorado para oferecer uma opgao controlada
pelo usudrio em combinacdo com o Beam.’

Quando a fala no ruido é detectada, a
direcionalidade do Beam orienta a atenuagao

Tabela 1: ForwardFocus com o processador de som Nucleus 8

maxima para a fonte de ruido mais alta,
enquanto o ForwardFocus fornece reducgao
adicional de todas as fontes de ruido atras e ao
lado do ouvinte.

Automatizado
ForwardFocus via
programa SCAN 2 FF

Controlado pelo usuario
ForwardFocus via
Nucleus® Smart App

Figura 2: opgGes do ForwardFocus com
o processador de som Nucleus 8

O ForwardFocus pode ser oferecido como
uma opc¢ao automatica controlada
diretamente pelo classificador de cena SCAN
2.2 Ao criar um programa ForwardFocus
automatizado (SCAN 2 FF), a direcionalidade
apropriada do microfone é habilitada pelo
SCAN 2 e o ForwardFocus é aplicado em
varios pontos fortes com base na
classificacdo de ambiente sonoro (Tabela
1). A flexibilidade adicional em como o
ForwardFocus pode ser usado oferece aos
médicos e seus usuarios de IC mais opcoes
para ajudar a otimizar seu desempenho
auditivo em ambientes ruidosos didrios
(Figura 2).

Classe de SCAN 2 ForwardFocus ForwardFocus
Som controlado pelo usudrio Automatizado
Siléncio,
Fala, L - ~
Msica Direcionalidade padrio Direcionalidade padrao
+ redugdo minima de ruido ForwardFocus
, ® (%)
Ruido e .
@ Direcionalidade ®
Direcionalidade fixa (zoom) adaptavel Direcionalidade fixa (zoom)
(Beam) + + Redugdo méxima de ruido ForwardFocus
reducdo 9
Fala em maxima de e
ruido ruido Direcionalidade adaptativa (B
Direcionalidade adaptativa (Beam) ForwardFocus irecionalidade adaptativa (Beam)
+ Redugdo maxima de ruido ForwardFocus
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Estudo clinico

Objetivos do estudo

O objetivo principal deste estudo clinico
preliminar interno foi avaliar e comparar o
reconhecimento de fala em ambientes ruidosos
para usuarios adultos de IC com o ForwardFocus
controlado pelo usuario no processador de som
Nucleus 8 (versdo de teste) em comparagdo com
o ForwardFocus no processador de som Nucleus 7.1

Design de estudo

Esta foi uma investigacdo clinica de

medidas repetidas pré-mercado. Um grupo de
usudrios adultos de IC usando um sistema de implante
coclear Nucleus por um periodo minimo de
3 meses foi convidado a participar. Para se qualificar
para inscricdo, era necessdrio mais de 30%
de pontuacgdes corretas para sentengas em ruido
de balbucio de 4 falantes em +15 dB SNR em
SONO usando um IC unilateral sozinho. 0]
reconhecimento de fala no ruido foi avaliado
em duas sessdes de teste na cabine de som
usando o ForwardFocus nos processadores de som
Nucleus 8 e Nucleus 7. Ndo houve experiéncia para
levar para casacom o processador de som

Estatisticas

O desenho do estudo foi baseado em uma
amostra de 17 participantes necessdrios para o
poder estatistico adequado para comparar os
resultados entre os dois processadores de som.

Vinte participantes  foram inscritos para
contabilizar eventuais desisténcias imprevistas.
Com base no consenso clinico, a diferenca

clinicamente importante para limiares de
recep¢ao de fala (SRT) para fala no ruido foi > 1
dB relagdo sinal-ruido (SNR). Os efeitos do
processador de som nos resultados foram
comparados usando um teste t pareado e uma
Andlise de Variancia (ANOVA). O modelo ANOVA
considerou os efeitos de sequéncia e periodo
quando o efeito do processador de som foi
comparado.

Teste de fala

O reconhecimento de fala no ruido de balbucio
adaptativo de 4 falantes foi avaliado com diferentes
configuragcdes de alto-falante, usando as medidas
de teste e as configuragdes do processador de som
descritas na Tabela 2. Duas listas de sentengas
AuSTIN foram apresentadas a 65 dBSPL por
condicdo de teste.!? Os resultados foram
calculados em ambas as listas por participante
com cada processador de som usando
ForwardFocus.! O limite médio de recepg¢do de

Nucleus 8. Os participantes do estudo nao
. fala do grupo, por processador de som por
foram informados sobre qual programa ou . ,
condicdo de teste, érelatado como a
processador de som estavaem uso durante o relacio  sinal-ruido  média necessaria ara
teste. Os efeitos da ordem de teste foram ¢ . P
limitados por meio de contrapeso reconhecer corretamente cinquenta por
P peso. cento das palavras-chave (dB SNR50%).
A aprovagdo de ética foi obtida antes do Inicio Os participantes foram avaliados na condigdo
do es.tudo. Todos 0s part@pant:as de audigdo assistida unilateral com a orelha
consen,tlram formalmgnteN em sua parFlupagao contralateral (orelha ndo testada) bloqueada
voluntaria. A |nvest'|gaf;a.o ,fo_' conduzuA:la de com um plugue auricular. Os participantes
ac'ordo com IOS p~r|nC|p|os Tt.ICOS que telmhsua que tiveram duas orelhas implantadas foram
origem na Declaracdo de He sihque e alin ad.a testados usando sua orelha preferida. A
com os regulamentos regionais e nacionais primeira orelha implantada foi usada como
aplicaveis. orelha-teste, onde nenhuma preferéncia de
orelha foi relatada.
Tabela 2: Condigbes de estudo com ForwardFocus controlado pelo usuario
Test Conditions Speaker location Speech test Speech level  Noise type
Speechin  Mucleus 7 and S0MNO (co-located speech Australian Speech 65 dB 5PL 4 talker
Moise Mucleus & Sound and noise) Test In Moise habble
Processors with (AUSTIN) (Dawson et
ForwardFocus S0ON90/270 (noise at the CI al., 2013)

ear and speech from the

front)
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Participantes

Os participantes incluiram sete homens e 13
mulheres, com 18 anos ou mais, com pelo menos
3 meses de experiéncia com um processador de
som Cochlear™ Nucleus® 6, Kanso, Kanso 2 ou
Nucleus 7 e um tipo de implante Cochlear™
Nucleus® série CI600, série CI500 ou série
Freedom. Todos os participantes apresentavam
perda auditiva neurossensorial, com perda
progressiva em 85% (17/20) e perda auditiva
congénita nos trés casos restantes. A média de
idade no momento da avaliacdo do estudo foi de
65 anos, variando entre 13 e 91 anos. Dados
demograficos adicionais sdo mostrados na Tabela

3.

Tabela 3. Dados demograficos dos participantes

Ouvido de | Orelha

teste contra-lateral
Média 21,2 anos 21.9 anos
(mediana) (19.0 anos)| (18.5 anos)
Alcance 0.0-60.0 anos| 0.0 - 60.0 anoq
Média 9.7 anos 12.6 anos
(mediana) (10.0 anos) (13.4 anos)
Alcance 0.5-16.7 anos | 1.9 - 20.8 anos
Proporg¢ao | Desconhecido| Desconhecido
de coorte 60% 55%

Genética 30% | Genética 30%
Outros 10% | Outros 15%

Programacao do processador de som

Todos os participantes receberam um
processador de som Nucleus 7 e Nucleus 8 para
avaliagOes da cabine de som. Usando o software
de adaptacdo Custom Sound® Pro, antes de
avaliar o reconhecimento de fala na cabine de
som, os processadores de som foram
configurados o mais préximo possivel do MAP
preferido do usuario, conforme usado em seu
proprio processador de som. Como etapa final,
o ForwardFocus foi ativado como uma op¢ao
controlada pelo usudrio antes que os MAPs
fossem salvos em cada processador de som.
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Nota: O sombreamento mostra

Um esquema de como o ForwardFocus

funciona em conjunto com o]

processamento direcional usando zoom e

Beam é mostrado na Figura 3.

Processador de som
Nucleus 8

ForwardFocus com
direcionalidade

Processador de som
Nucleus 7
ForwardFocus com
direcionalidade fixa de

zoom adaptativa Beam®
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Nota: O sombreamento representa
as dreas de atenuagdo por trds do
ouvinte com ForwardFocus. Os
pontos coloridos representam as
fontes de ruido e os grdficos polares
coloridos correspondentes
representam a resposta do Beam.

dreas de atenuagdo de som
atrds do ouvinte com
ForwardFocus. A linha
vermelha representa o grdfico
polar de zoom.

Figura 3. Graficos polares esquematicos da tecnologia
direcional e respectivos pontos nulos usados em combinagao
com a atenuagdo ForwardFocus de multiplas fontes de ruido
localizadas no hemicampo traseiro.

Resultados

Todos os 20 participantes completaram o
reconhecimento de fala em avaliacdes de ruido. O
resultado primario para reconhecimento de fala em
fala espacialmente separada no ruido (SON90/270),
mostrou resultados de grupo estatisticamente
superiores ao usar o processador de som Nucleus 8
com ForwardFocus em comparagao com o
processador de som Nucleus 7 com ForwardFocus
(teste t e ANOVA, p< 0,001). A média de dB SNR50%
do grupo com o processador de som Nucleus 8 foi
de -11,3 dB (DP 4,22, mediana de -11,5 dB) e com o
processador de som Nucleus 7 foi de -6,1 dB (DP
3,42, mediana de -5,7 dB), conforme mostrado na
Figura 4. Isso resultou em uma diferencga
significativa entre a média do grupo de 5,2 dB (95%
Cl: 6,16, 4,29 dB).



Na fala co-localizada no ruido (SONO), a média do
grupo dB SNR50% foi de 3,6 dB (DP 1,8, mediana
3,6 dB) com o processador de som Nucleus 8 e
3,4 dB (DP 2,08, mediana 3,2 dB) com o
processador de som Nucleus 7 . Como previsto,
nao houve diferenca estatisticamente
significativa entre os resultados médios do grupo
com cada processador de som em SONO, 0,18 dB
(1C95%: -0,43, 0,79), (teste t e ANOVA, p=0,55).
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Figura 4: Graficos de caixas mostrando a distribuicao dos
limiares de reconhecimento de fala em dB SNR50% em
fala espacialmente separada no ruido (SON90/270) para
cada condigdo do processador de som. Valores mais
baixos de dB SNR50% (eixo Y) indicam melhores
resultados auditivos. Os limites do grafico de caixas
indicam os percentis 25 e 75 de desempenho do
grupo e a linha horizontal sélida indica a pontuagdo
mediana, percentil 50. As com linhas tracejadas
indicam pontuagcbes minimas e maximas. * ok
indica desempenho  significativamente = melhor
(p<0,001). ¢ = valores médios do grupo.

Resumo

Esses primeiros resultados do estudo confirmam as
vantagens da implementagdo aprimorada da
tecnologia ForwardFocus no processador de som
Nucleus 8 ao ouvir a fala em ruido espacialmente
separado. Quando a fala vem da frente com ruido
concorrente ao lado, uma melhoria significativa no
limiar de reconhecimento de fala de 5,2 dB
SNR50% foi mostrada com o ForwardFocus
habilitado no processador de som Nucleus 8 em
comparacdo com o uso do ForwardFocus no
processador de som Nucleus 7.

Os resultados do estudo sdo inerentemente
influenciados pelo desenho especifico do estudo,
condicbes de teste, materiais de teste e
caracteristicas de coorte envolvidas. Essas
descobertas sdo apenas indicativas de resultados
antecipados para usudrios com caracteristicas
semelhantes contemplando uma atualizacdo para o
processador de som Nucleus 8. Para determinar os
beneficios das novas tecnologias de
processamento de som para receptores individuais,
os médicos sdao incentivados a realizar testes
agudos na cabine, em combinacdao com um teste
em casa, quando necessario. Isso pode ajudar o
usudrio a experimentar os beneficios das
configuracdes personalizadas em seu ambiente de
audicdo do mundo real.

Estd em andamento uma investigacdo mais
aprofundada dos beneficios potenciais do
ForwardFocus no processador de som Nucleus 8
(versdo comercial) em varias condi¢Ges de teste
em cabine, incluindo experiéncia para levar para
casa, para um grupo complementar de usudrios
experientes de IC. A medida que as evidéncias se
acumulam e s3do relatadas, as informacdes
ajudardo a apoiar ainda mais as escolhas baseadas
em evidéncias no manejo do paciente com o
objetivo de melhorar a capacidade auditiva em sua
vida diaria.

Os resultados do estudo confirmam que o Processador de Som Nucleus 8 com

ForwardFocus ativado pode fornecer beneficios auditivos significativos para
usudrios experientes de IC ao ouvir a fala em ruido de fundo.
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"+

O ForwardFocus é um recurso controlado pelo usuario habilitado pelo médico, recomendado para criangas com mais de 12 anos de idade. O
ForwardFocus ndo é aprovado para uso em pediatria em todos os mercados. Aumentar o foco nos sons a frente significa diminuir o foco nos sons
vindos de trés. Isso pode ndo ser adequado para atender as necessidades de todos os pacientes.

¥ Quando esta tecnologia estiver disponivel, sera necessaria uma atualizagdo de firmware para o processador de som Cochlear Nucleus 8 para

conectar dispositivos compativeis com Bluetooth LE Audio.

Este material destina-se a profissionais de saude. Se vocé é um consumidor, procure orientagdo de seu profissional de saide sobre tratamentos para
perda auditiva. Os resultados podem variar, e seu profissional de saude ird aconselha-lo sobre os fatores que podem afetar seu resultado. Leia sempre as
instrugdes de uso. Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos os paises. Entre em contato com o representante local da Cochlear para obter
informacdes sobre o produto. ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat,
Button, Carina, Cochlear, BIF|E, 227 L 7, @ E2|0, Cochlear SoftWear, Contour, 3> k % 77, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock,
Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT,
Nucleus,Osia, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip, SoundArc, True Wireless, o logo eliptico,
Vistafix, Whisper, WindShield e Xidium sdo marcas comerciais ou marcas registradas do grupo de empresas Cochlear. Android, Google Play e o
logotipo do Google Play sdo marcas comerciais da Google LLC. Apple, Apple Watch e iPhone sdo marcas comerciais e App Store é uma marca de
servigo da Apple Inc., registrada nos EUA e em outros paises. As marcas e logotipos Bluetooth® e Auracast™ sdo marcas registradas de
propriedade da Bluetooth SIG, Inc. e qualquer uso de tais marcas pela Cochlear Limited estd sob licenga.

Isengdo de responsabilidade: os resultados da avaliagdo de campo relatados aqui sdo influenciados pelo design da pesquisa, clinicas, médicos e
usuarios envolvidos. A aplicagdo e adequagdo do processador de som Nucleus 8 com ForwardFocus na populagdo mais ampla de implantes
cocleares pode variar de acordo com os protocolos clinicos locais e as caracteristicas individuais do receptor.
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